Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahren.

Wirkstoff:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
(im medizinischen Sprachgebrauch auch als Saccharomyces boulardii bezeichnet)

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder sogar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Perocur und woflr wird es angewendet?

. Wie ist Perocur einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Perocur aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Perocur und wofiir
wird es angewendet?

Perocur enthélt Trockenhefe.

Perocur wird angewendet zur Behandlung der Be-
schwerden bei akuten Durchfallerkrankungen, Vor-
beugung und Behandlung der Beschwerden von Rei-
sedurchféllen sowie Durchfallen unter Sondenernah-
rung.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder sogar
schlechter flhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Perocur be-
achten?

Perocur darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Hefe oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wegen des bisher nicht einschétzbaren Risikos einer
generalisierten Besiedelung mit Saccharomyces ce-
revisiae HANSEN CBS 5926 dirfen Patienten mit
stark geschwéchter Immunabwehr (z. B. HIV-Infek-
tionen, Organtransplantation, Leukémie, bdsartige
Tumore, Bestrahlung, Chemotherapie, langzeitig
hochdosierte Kortisonbehandlung) und Patienten mit
Zentralvenenkatheter dieses Arzneimittel nicht an-
wenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Perocur einnehmen.

e Bei Durchféllen, die langer als 2 Tage andauern
oder mit Blutbeimengungen oder Temperaturer-
héhung einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

e Bei Durchfallerkrankungen muss, besonders bei
Kindern, auf Ersatz von Flissigkeit und Salzen
(Elektrolyten) als wichtigste BehandlungsmaB-
nahme geachtet werden.

e Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926 ist
ein lebender Mikroorganismus, der unter unglins-
tigen Bedingungen, wie sie bei abwehrge-
schwachten Patienten auftreten, durch eine Wan-
derung aus dem Magen-Darm-Trakt in den Blut-
kreislauf oder durch duBere Verunreinigung von
Zentralvenenkathetern systemische (generalisier-
te) Pilzinfektionen hervorrufen kann. Es sind Ein-
zelfélle solcher Pilzinfektionen bei hospitalisierten
Patienten bekannt, die einen Zentralvenenkathe-
ter hatten und zugleich an schweren Grundkrank-
heiten (zumeist im Magen-Darm-Trakt) litten.

e Werden wéahrend oder kurz nach einer Therapie
mit diesem Arzneimittel mikrobiologische Stuhl-
untersuchungen durchgefihrt, so sollte die Ein-
nahme dem Untersuchungslabor mitgeteilt wer-
den, da sonst falsch-positive Befunde erstellt wer-
den konnen.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Perocur beachten?
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Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Sauglingen
und Kleinkindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter
2 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Perocur zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von diesem Arzneimittel
und Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen (Antimy-
kotika) kann die Wirkung von Saccharomyces cere-
visiae HANSEN CBS 5926 beeintrachtigen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Monoaminooxida-
sehemmstoffen (Arzneimitteln gegen Depressionen)
ist eine Blutdruckerhéhung mdglich.

Einnahme von Perocur zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Bei Einnahme von Perocur zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken sind keine Besonderheiten zu
beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Hefe als Le-
bensmittel haben sich bisher keine Hinweise auf Ri-
siken in der Schwangerschaft und wéhrend der Still-
zeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersu-
chungen flir Saccharomyces cerevisiae HANSEN
CBS 5926 liegen nicht vor. Daher sollte das Arznei-
mittel in der Schwangerschaft und wahrend der Still-
zeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Perocur enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Perocur daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Perocur einzuneh-
men?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen

Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis fur Kinder Uber 2 Jahre und Erwachsene:

e zur Behandlung von Durchféllen 1-2-mal taglich
1 Hartkapsel (entsprechend 250 bis 500 mg Lyo-
philisat mit 221,25 mg bis 442,5 mg Trockenhefe
aus Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS
5926 taglich)

e zur Vorbeugung von Reisedurchféllen, beginnend
5 Tage vor der Abreise 1-2-mal téglich 1 Hartkap-
sel (entsprechend 250 bis 500 mg Lyophilisat mit
221,25 mg bis 442,5 mg Trockenhefe aus Saccha-
romyces cerevisiae HANSEN CBS 5926 taglich)

e bei sondennahrungsbedingtem Durchfall 3 Hart-
kapseln (entsprechend 750 mg Lyophilisat mit
663,75 mg Trockenhefe aus Saccharomyces
cerevisiae HANSEN CBS 5926) in 1,5 Liter Nahr-
16sung taglich.

Zum Einnehmen.
Hartkapsel nicht im Liegen einnehmen.

Nehmen Sie die Hartkapsel bitte unzerkaut mit aus-
reichend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser).

Zur Einnahme bei Kindern unter 6 Jahren ist die Hart-
kapsel durch Auseinanderziehen zu 6ffnen und der
Inhalt in Flissigkeit (Zimmertemperatur) einzuriihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Perocur zu stark oder zu schwach ist.

Fur die Einnahme von Hefepraparaten sind prinzipiell
keine Einschrankungen der Anwendungsdauer be-
kannt, beachten Sie jedoch bitte die Angaben unter
Punkt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*.

Die Behandlung bei Durchféllen sollte noch einige
Tage nach Abklingen der Beschwerden fortgesetzt
werden.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise im Abschnitt 2.

Wenn Sie eine groBere Menge von Perocur
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal eine oder zwei Hart-
kapseln mehr als vorgesehen eingenommen haben,
so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen.
Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich tUberdosiert
haben, kann es zum verstarkten Auftreten der Ne-
benwirkungen kommen (siehe unter ,,Nebenwirkun-
gen®). In diesem Fall sollten Sie Ricksprache mit
einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Perocur ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Trocken-
hefe, auch solche unter hdherer Dosierung oder
Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behan-

delten betreffen

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Nicht bekannt:

Die Einnahme kann haufig Blahungen verursachen.

Sehr selten kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen in
Form von Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Hautaus-
schlag, entweder &rtlich begrenzt oder am ganzen
Korper (sogenanntes lokales oder generalisiertes Ex-
anthem) sowie von Haut- und Schleimhautschwel-
lung, meist im Gesichtsbereich (Quincke-Odem) auf-
treten. Sehr selten sind Atemnot und allergischer
Schock aufgetreten.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkun-
gen, insbesondere Schleimhautschwellung im Ge-
sichtsbereich (Quincke-Odem), Atemnot oder Anzei-
chen von allergischem Schock beobachten, setzen
Sie dieses Arzneimittel ab und informieren Sie (sofort)
einen Arzt, damit er Uber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-
den kann.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Perocur aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton bzw. dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C aufbewahren.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Perocur enthélt
Der Wirkstoff ist: Trockenhefe aus Saccharomyces
cerevisiae HANSEN CBS 5926

1 Hartkapsel enthalt:

250 mg Lyophilisat = 221,25 mg Wirkstoff Trocken-
hefe aus Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS
5926 (im medizinischen Sprachgebrauch auch als
Saccharomyces boulardii bezeichnet) entsprechend
mindestens 10" lebensfahige Zellen/g Lyophilisat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, Was-
ser, Natriumdodecylsulfat, Chlorophyllin-Kupfer-
Komplex, Kaliumsalz (E 141), Titandioxid (E 171),
Eisen-(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Fir Diabetiker ist die Einnahme von 1 Hartkapsel
Perocur mit 0,01 BE anzurechnen.

Wie Perocur aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Perocur ist in Packungen mit 10, 20, 50 oder 100
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer (Vertrieb)
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Pharmazeutischer Unternehmer (Zulas-
sungsinhaber) und Hersteller
Pharma-Zentrale GmbH

LoerfeldstraBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 0 23 30/977 676

Telefax: 0 23 30/977 697

E-Mail: office@pharma-zentrale.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2014.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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